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Fitoterapeutikumok
minőségbiztosítása 
Szintetikus gyógyszereknél a hatóanyag
minőségén kívül csak annak dózisa be-
folyásolja a hatásosságát (a hatóanyag -
leadás gyógyszer tech no lógiai módosí-
tásától eltekintve). Gyógy növényeknél a
helyzet  bonyolultabb:  a  kiindulási
nyers anyag összetétele és feldolgozá-
sának módja egyaránt döntő. Nem ele-
gendő tehát annyit tudni, hogy a Ginkgo
biloba levelének kivonatából a gyógy-
szer  napi  dózisa  240 mg-t  tartalmaz,
azt is tudni kell, milyen összetételű volt
a feldolgozott levél, s a feldolgozás ho-
gyan befolyásolta a végtermék kvalita-
tív-kvantitatív  jellemzőit.  A  minőség
biztosítása  tehát  nem  a  végtermék
analitikai vizsgálatával kezdődik, hanem
két lépéssel korábban: az állandó ösz-
szetételű növényi nyersanyag garantá-
lásával. Ez legcélszerűbben úgy érhető
el, ha a gyógynövénydrogot ellenőrzött
körülmények  között  termesztik  és
gyűjtik. Bár a környezeti  tényezők vál-
tozása miatt így is vannak évjárati elté-
rések, ezek  jóval kisebbek, mint a kü-
lönböző helyekről különböző  időpont-
okban begyűjtött növényi mintákban. A
következő  lépcső a  feldolgozás  (kivo-
nás, koncentrálás, tisztítás) és az ehhez
szervesen kapcsolódó standardizálás.
Utóbbi  azt  jelenti,  hogy  a  gyógyszer-
gyártásra  felhasználandó  extraktum-
ban egyes ható- vagy markeranyagok
szintjét  viszonylag  szűk  tartományon
belüli értékre állítják be. Az évjáratbeli
egyenetlenségek  leküzdésére a stan-
dardizálás érdekében a feldolgozás mi-
nimálisan  módosítható,  azonban  a
döntő  tényezők  (kivonószer,  kivonás
módja) nem. Megfelelő alapanyag szak-
szerű feldolgozásával elérhető az, ami
a  népi  gyógynövényes  orvoslásban
nem: a végtermék állandó összetételű
és ezáltal reprodukálható hatásosságú,
azaz megfelel a modern gyógyszerek-
kel szemben támasztott elvárásoknak.
Mindez a minimális alap ahhoz, hogy a
gyógynövény hatásosságát klinikailag
igazolják: a humán vizsgálatok ered-
ményei mit sem érnek, ha nem tudjuk
pontosan, milyen összetételű készít-
ménnyel  tették  a  megfigyeléseket.
Nem lehet általánosságban a Ginkgo
hatásosságáról  beszélni,  mivel  egy
speciális kivonattal elért eredmények
nem vonatkoztathatóak egy másik ter-
mékre, egy ismeretlen összetételű ké-
szítmény  klinikai  eredményei  pedig
teljességgel értéktelenek. Ahhoz, hogy
minél  teljesebb képpel rendelkezzünk
egy növény készítményének hatását il-
letően, szükséges, hogy a konkrét ki-
vonattal  több  klinikai  vizsgálat  álljon
rendelkezésre. Ezek eredményei raj-
zolják ki a pontos hatásosságot, mel -
lékhatásprofilt, s ezek használhatóak
fel a  legkritikusabb értékelést  jelentő
meta-analízisek elkészítéséhez. 
Kevés olyan növény van, amely vizsgá-
latánál a fenti szigorú elvek érvényesül-
nének -  a Ginkgo biloba a kevés kivétel
közé  tartozik.  A  ginkgóval  számos
preklinikai és fitokémiai vizsgálatot vé-
geztek, amelyek során azonosították fő
hatóanyagait: a terpenoidok közé tartozó
ginkgolidok és a bilobalid vált a termék-
standardizálás  alapjaivá  (1.  ábra).  A
mennyiségi  minőségi  összetételben
ezen  kívül  a  flavonoidok  jelenlétét  is
jegyzik, ugyanis ezek a hatásban közvet-
lenül nem játszanak szerepet, azonban
a hatóanyagok bio haszno sulására hatás-
sal vannak. Gyógyszer-biztonságossági
szempontból lényeges, hogy ha egy nö-
vény toxikus anyagokat tartalmaz, azok
a gyógyszerkészítményben már ne le-
gyenek jelen. A Ginkgo esetén a ginkgo -
lsavak ilyen nemkívánatos (aller gizáló)
anyagoknak számítanak, ezért a végter-
mék gyártása során ezeket célszerű el-
távolítani.  Mindezek  tükrében  érthető,
hogy a ginkgót a modern gyógyászatban
miért nem gyógytea formájában alkal-
mazzák (azon túl, hogy a hatásos dózis-
hoz  irreálisan  nagy  mennyiségű  teát
kellene meginni), s az is belátható, hogy
miért értékesebb egy standardizált kivo-
nat,  például  az  EGb  761®,  mint  egy
olyan,  amelynek  összetételéről  kevés
információval rendelkezünk
Vizsgálatok EGb
761®-gyel
A kémiailag jól jellemzett, standardizált,
állandó összetételű termék megfelelő
kiindulási alap a hatásosság igazolásá-
hoz. A Ginkgo biloba esetén ilyen kiindu-
lási alap az EGb 761® speciális kivonat.
Az ezzel elvégzett klinikai vizsgálatok-
ban elégtelen agyi vérátáramlás és táp-
anyagellátás következtében fellépő agy-
működési  zavarok;  Alzheimer-típusú,
vaszkuláris,  valamint  kevert  típusú
demencia; perifériás artériás vérellátási
zavarok; vertigo; tinnitus esetén találtak
klinikai bizonyítékot a hatásosságra. A
kivonat elfogadott indikációja: időskorral
összefüggő  szellemi  hanyatlás  és  az
életminőség  javítása  enyhe  fokú
demen ciában szenvedőknél. Ez azonban
nem azt  jelenti,  hogy a kedvező hatás
minden Ginkgo készítmény esetén ki-
alakul: csak a vizsgált, speciális össze-
tételű termékre érvényesek a követez-
tetések. A forgalomban lévő páfrányfe-
Az EGb 761® szerepe a gyógyszertári
gyakorlatban
Csupor Dezső dr.
Szegedi Tudományegyetem, Gyógyszerésztudományi Kar, Farmakognóziai Intézet, Szeged
     
 
 
Fitoterápiás készítmények esetén a minőség legFontosabb meghatározója, hogy melyik növényből készül a
termék – ezt legegyértelműbben a binomiális latin névvel jellemezhetjük. egy konkrét növény esetén alap-
vető azt is tisztázni, hogy a növény mely részéről van szó, mivel számos esetben a gyógynövények különböző
részeit eltérő célokra alkalmazzák. bár a ginkgo biloba esetén ilyen szempontból egyszerűbb a kép, mert
gyógyászati céllal csak levelét hasznosítják (termését csak kulináris célokra használják), ez a növény arra
jó példa, hogy még a Faj és a drog megjelölése sem elegendő ahhoz, hogy a termék minőségét jellemezzük.
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nyő-készítmények  összetételükben
rendkívül sokszínűek; a néhány 10 mg
száraz levelet tartalmazótól a több 100
mg,  eltérő  oldószerrel,  eltérő módon
készített kivonatot tartalmazókig terjed
a spektrum. Nyilvánvaló, hogy hatásos-
sági  és  biztonságossági  szempontból
nem egyenértékű az alacsony, változé-
kony hatóanyag-tartalmú, ginkgolsavat
is tartalmazó levélpor a tisztított, ható-
anyagra dúsított,  standardizált készít-
ményekkel, s azt sem szabad figyelmen
kívül  hagyni,  hogy  az  EGb  761®-gyel
nyert bizonyítékok csak erre az extrak-
tumra érvényesek. Az EGb 761® alkal-
mazása nagyon ritkán jár mellékhatá-
sokkal, és ezek a mellékhatások nem
specifikusak. Bár elméleti alapon felté-
telezett a véralvadás befolyásolása, kli-
nikai vizsgálatokban növény véralvadást
gátló hatását nem bizonyították. 
A hatásosságot tekintve az adott termék-
kel készült klinikai vizsgálatokat statiszti-
kailag újraelemző metaana lízisek a legna-
gyobb súlyúak. Már az is figyelemre méltó,
ha egy gyógynövény  termékeiről meta -
analízis  készül,  hiszen  ennek  feltétele,
hogy nagy számú klinikai tanulmány álljon
rendelkezésre. Egy metaana lí zisben 7, az
EGb 761®-gyel demenciában szenvedők
részvételével végzett vizsgálatok eredmé-
nyét  elemezték  újra,  s  megállapították,
hogy 120-240 mg napi dózis esetén ez a
speciális  kivonat  a  napi működést  és  a
kognitív funkciókat tekintve szignifikánsan
hatékonyabb a placebónál (1). Egy másik
elemzés ugyanennek a készítménynek a
napi 240 mg-os dózisát találta hatékony-
nak Alzheimer-kórosok napi működését
tekintve 5 vizsgálat szisztematikus elem-
zésével (2). A kivonat demenciával kapcso-
latos indikációit a gyógyszerenge dé lyező
hatóságok  elvárásait meghaladó  értékű
metaana lízisek támasztják alá, ami példá-
ul szolgálhat a racionális fitoterápia elvei-
nek gyakorlati érvényesítésére.
Gyógyszerész Továbbképzés
1. ábra: a GinkGo biloba levelének fő tartalomanyaGai (zöld ke-
rettel jelölve a hatásért felelős terpenoidok, sárGával a
flavonoidok és pirossal a nemkívánatos hatású GinkGolsavak)
Irodalom Az irodalom a szerkesztőségben és a www.gyogyszeresztovabbkepzes.hu oldalon megtalálható.
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